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Eladynos (abaloparatidi)

Yleistiedot Eladynos-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Eladynos on ja mihin sitd kaytetaan?
Eladynos on laadke, jota kaytetaan osteoporoosin (luiden haurastumista aiheuttava sairaus) hoitoon

vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, joilla on kohonnut luunmurtumien riski.

Taman laakkeen vaikuttava aine on abaloparatidi.

Miten Eladynos-valmistetta kaytetaan?

Eladynosia annetaan kerran paivassa injektiona ihon alle alavatsaan. Eladynos-hoidon enimmaiskesto
on 18 kuukautta. Potilaat tai heidan hoitajansa voivat injektoida Eladynosia itse saatuaan siihen
opastuksen.

Eladynos-hoidon aikana potilaan on otettava kalsium- ja D-vitamiinilisia, jos ravinnosta saatava maara
on riittdmaton.

Valmiste on reseptildadke. Lisatietoja Eladynosista saa pakkausselosteesta, |laakarilta tai apteekista.

Miten Eladynos vaikuttaa?

Osteoporoosissa eli luukadossa luontaisesti hajoavan luun tilalle ei muodostu riittavasti uutta luuta.
Luut muuttuvat vahitellen ohuiksi ja hauraiksi, ja murtumien todennakdisyys kasvaa. Naisilla
osteoporoosi on yleisempaa vaihdevuosien jélkeen, kun naishormoni estrogeenin taso laskee.

Eladynosin vaikuttava aine abaloparatidi muistuttaa ihmisen lisakilpirauhashormonin osaa. Se toimii
kyseisen hormonin tavoin ja stimuloi luun muodostumista aktivoimalla luuta muodostavia soluja, joita
kutsutaan osteoblasteiksi.

Mita hyotya Eladynosista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 2 070 potilasta, Eladynos oli lumelaaketta tehokkaampi selkarangan
murtumien vahentéamisessa vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, joilla oli osteoporoosi.

18 kuukauden kuluttua 0,5 prosentilla Eladynosia saaneista potilaista oli uusi selkarangan murtuma,
kun taas lumelaaketta saaneilla vastaava osuus oli 4,2 prosenttia.
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Mita riskeja Eladynosiin liittyy?

Eladynosin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat hyperkalsiuria (korkea virtsan kalsiumpitoisuus) ja huimaus. Muita yleisia
haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintéaan yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat selkakipu,
pahoinvointi, paansarky, nivelkipu, korkea verenpaine, injektiokohdan reaktiot ja sydamentykytys
(voimakas sydamensyke, joka voi olla nopea tai epasadanndllinen). Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Eladynosin haittavaikutuksista.

Eladynosia ei saa antaa naisille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) abaloparatidille tai jollekin muulle
ladkkeen ainesosalle, raskaana oleville tai imettaville naisille, naisille, jotka voivat saada lapsia tai
naisille, joilla on hyperkalsemia (veren suuri kalsiumpitoisuus), vaikea munuaisten vajaatoiminta tai
selittamattémastad syysta johtuva korkea alkaliinifosfataasin (eras entsyymi) pitoisuus. Eladynosia ei
mydskaan saa antaa potilaille, joilla on osteosarkooman (luusyévan tyyppi) riski tai luusy6pa tai
luustoon levinnyt syépa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Eladynos on hyvadksytty EU:ssa?

Vaihdevuodet ohittaneille naisille, joilla on osteoporoosi, tarvitaan uusia turvallisia ja tehokkaita
lddkkeitd murtumien ehkaisyyn. Paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Eladynos véahentaa selkarangan
murtumien riskid nailla potilailla. Tulokset viittaavat myds siihen, ettd se saattaa pienentaa muidenkin
luunmurtumien riskia.

Turvallisuuden osalta Eladynosin haittavaikutukset olivat enimmakseen lievia tai kohtalaisia. Vaikka
Eladynos voi tihentaa syddmen syketta injektion jdlkeen, ei ole nayttda siita, ettd se aiheuttaisi
merkittavia sydanongelmia. Varotoimena laakarin on arvioitava riskit ennen hoidon aloittamista ja
seurattava sydamen toimintaa potilailla, joilla on sydan- ja verenkiertoelimistdn sairaus.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Eladynosin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Eladynos-valmisteen turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Eladynosin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Eladynos-valmisteen kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Eladynosista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Eladynos-valmisteesta

Liséa tietoa Eladynosista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eladynos
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